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REDEP

Co vedlo k myslence T

Snaha soustredit informace o dezinfekc¢nich pripravcich na
jedno misto

Snaha odlisit kvalitni prostredky od nekvalitnich
resp. néjakym zptisobem ovérit deklarovanou ucinnost

Ukazat na kvalitni pripravky vhodné pro zdravotnictvi
resp. vyvarovat se neucinnych



Dezinfekeni pripravky - informace

Nasi snahou bylo zjednoduseni procedury nutné
k zverejnéni dezinfek¢niho pripravku v REDEP

resp. oveéreni deklarované.
U¢innosti
Expozic¢nich ¢asti
Koncentraci pracovnich roztoki

Je pochopitelna urcita neochota distributort i obtiznost
dokladat ke zvetejnéni pripravku v REDEP vSechny
protokoly.



Dezinfekéni pripravky - informace

Snazili jsme se najit relevantni zdroj informaci v nékterém
registru do kterych distributofti a prodejci musi své produkty ze
zakona evidovat a dokladat protokoly o ti¢innosti.

Lécivy pripravek - registr vede SUKL.

www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Chemicka latka (Biocid) - Registr chemickych latek a prostiedki, MZd.
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/ CHLAP/Biocid

Zdravotnicky prostiedek - registr vede SUKL.
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ZdravotnickyProstredek



Dezinfekeni pripravek - zdravotnicky prostiredek

Zarsvotnicks Népravna
0
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prosthediy

Zdravotnické prostiedky

Vyhledavani

Vyrobee Nazev ZP Katalogove cislo Evidencni &islo

)

Pouit
Seznam ZP

Nazev Nazev vyrobce Evidencni Cit Platnost Mira zdr. rizil Cislo verze

EIA Gliadin IgA TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. 00000019  31.03. 2021 VD
Utticare 2EL, spol. s ro. 00000027  31.03.2016 4, lia
Biotorus - magnetoterapeuticky pfistroj 2EL, spol. sro. 00000035  31.03.2016 4, lla
IMagnetoterapeutické zafizeni Biomag Monai 00000043 | 31.03.2016 lla
Vy3etfovaci a rehabiltacni lehatko VLSH-1950/28 s hydraulickym zdvihem 00000051  31.03.2016 |
Operacni Saty 00000078  31.03.2016 |
Lapis 00000086  31.03.2016 |
Kolagenni péna HemaColl VUP Medical, a.s. 00000094 | 31.03. 2021 [
UREASAtest bulk 00000107 5.09. 2016 VD
BLOT-LINE Borrelia/HGA lgG TestLine Clinical Diagnostics s.r.0. 00000115 | 31.03.2021 VD
EIA MILK lgA TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. 00000123 | 31.03.2021 VD
Stil pro magnetickou rezonanci TSPN-2000 00000131 = 31.03.2016 |
B 01 BandazZ hlezenniho kioubu tpletova se silikonovou vyztuhou Bandage s.r.o. 00000158 | 31.03.2021 |

|

|

LS}

B 02 Bandaz kolenni Upletové se silikonovou stabilizaci pately Bandage s.r.o. 00000166  31.03. 2021
B 03 Ortéza bederni Gpletova s vyztuhami a bederni pelotou Bandage s.r.o. 00000174  31.03.2021
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Detail zdravotnického prostifedku

Identifikace zdravotnického prostiedku

Evidenéni _ ZP je platny

éislo

Detail Varianty Osoby FSN

Detailni informace

Druh zdravotnického Obecny zdravotnicky prostfedek
prostfedku

Typ evidence zdravotnického Notifikace dle § 33
prostredku

Obchodni ndzev [

zdravotnického prostiedku
Jedna se o piisluSensti?
Platnost od 23.05.2016
Platnost do 22.05.2021

Jedna se o systém
zdravotnickych prostfedki?




Mira zdravotniho rizika

Cislo certifikitu

Cislo notifikované osoby

Ureny déel pouditi
zdravotnického prostfedku v

geském jazyce

Vydal vitobce naved k pouditi k
tomuto zdravotnickému
prostiediu?

Existuje wrobcem piidélené
katalogové islo?

Stav vyrobku na trhu

Virobce

Obchodni jméno wirobce

Ulice

Cislo popisné

Piilahy

Typ philohy

Dezinfekéni prostfedek na zdravotnické prostiedky

AND

IF'-::-sIedni-.'erze navodu k pouditi v Seském jazyce I




Detail zdravotnického prostredku

Identifikace zdravotnického prostiedku

Evidenéni [T ZP je platny

éislo

Detail Varianty  Osoby FSN

Detailni informace

Druh zdravotnického Obecny zdravotnicky prostfedek
prostiedku

Typ evidence zdravotnického Notifikace dle § 33
prostiedku

Obchodni nézev —

zdravotnického prostfedku

Varianty - registrovana baleni a formy
Osoby - registrovani distributori

FSN — bezpecnostni a napravna opatireni



Jake povinnosti uklada zakon o zdravotnickych
prostredcich uzivateli ?

§ 59

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pri pouzivani
zdravotnického prostiredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zajistit, aby

a) byl zdravotnicky prostfedek pouzivan jen k ur¢enému acelu podle
pokynti vyrobce,

c) zdravotnicky prostiedek pouzivala pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb vyhradné osoba, ktera na zakladé odpovidajiciho vzdélani a
praktickych zkusenosti posk]ytuje dostatecnou zaruku odborného
pouzivani tohoto zdravotnického prostredku v souladu s jeho

navodem k pouziti,



(2) Poskytovatel zdravotnich sluZzeb nesmi pouzivat
zdravotnicky prostredek pri poskytovani zdravotnich
sluzeb, jestlize

e) nema k dispozici navod k pouziti v ¢eském jazyce; tato
podminka nemusi byt splnéna u zdravotnického prostredku
rizikové tfidy I nebo Ila, u néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni
tfeba pro bezpecné pouzivani zdravotnického prostiedku.

§ 60
Informace pro uzivatele

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zajistit, aby byl
uzivateli dostupny navod k pouziti zdravotnického
prostfedku v ceském jazyce a informace, které se vztahuji k
jeho bezpecnému pouzivani; povinnost zajisténi dostupnosti
navodu k pouziti neplati u zdravotnického prostredku
rizikové tfidy I nebo Ila, u néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni
tfeba pro bezpecné pouzivani zdravotnického prostredku.
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Dezinfekcni pripravek XY- lécivy pripravek

PIL - ptibalovy letak
1. Co je pripravek XY a k ¢emu se pouziva

Pripravek XY je alkoholovy dezinfekéni prostfedek k hygienické a chirurgické
dezinfekci ruf<ou s baktericidnimi, fungicidnimi a tuberiulocidnimi ucinky. Je
ucinny proti lipofilnim virdm vcéetné viru hepatitidy (Zloutenky) B, virdim HIV
vcetneé rotavira.

/lipofilni = obalené?/)

Pouzijte nejméné 3 ml nefedéného pripravku XZ na suché ruce a vtirejte do ktize.
Vtirejte dokud ruce nejsou suché. Vsechny casti rukou vcetné koznich ploch mezi
prsty musi byt vihké nejméné po dobu 30 sekund.

Chirurgicka dezinfekce rukou

Vetiete nejméné 2x5 ml davek nefedéného pripravku XY na suché ruce a
predlokti. Kize musi ziistat zcela navlh¢ena pripravkem XY nejméné 3 minuty a
poté se necha uschnout.

K profylaxi a ochrané pfed onemocnénim virem hepatitidy (Zloutenky) B se vtira
nejméné 5 ml roztoku do suchych rukou, které se udrzuji 5 minut vlhké.
Ucinnosti proti rotavirdm je dosazeno po 1 minuté.



Dezinfekcni pripravek XY - lécivy pripravek

SPC - Souhrné informace o piipravku XY (dostupné pouze na webu
SUKL)

4.2 Davkovani a zptisob podani

Chirurgickad dezinfekce :
Vettete nékolik 2-3 ml davek nefedéného pripravku XY na suché ruce a
predlokti. Kize musi ztistat zcela navlhc¢end, natfena pripravkem XY po
dobu nejméné 1 minuty (60 s). /PIL - 3 minuty/

Profylaxe hepatitidy B:
Minimalné 5 ml ptipravku XY po ¢astech rovhomérné vtirat do suchych
rukou a udrzovat vlhké minimalné 5 minut.

Upozorneéni :
U¢innosti proti rotavirtim je dosazeno pii suspenznim pokusu béhem 1
minuty.



J

Dezinfekcni pripravek YZ - lécivy pripravek
PIL

ZY je vysoce ucinny dezinfekcni ptripravek. Je to
........................... s moznosti Sirokého pouziti. Ma velky rozsah
uc¢inku na mnozici se formy mikroorganismi t.j. bakterie,
plisné i na viry.

Plné ptisobeni nastupuje za 1 - 5 minut po pouziti. Na
pokoZce a sliznici trvale hubi rist choroboplodnych
mikroorganismd.



Dezinfekeni pripravek YZ - lécivy pripravek

SPC - pripravek pro pripravu operac¢niho pole a dezinfekci ktize
pied drobnymi vykony

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
ZY ma rozsahlé spektrum ucinku na vSechny vegetativni formy
bakterii, plisni a je virucidni. Pisobi témér okamzité. Neni rozdil v
ucinnosti pfi kratkodobych expozicich.

5.3. Pfedklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti
pripravku
Nebyly pozorovany rozdily mezi mikroby Gram pozitivnhimi a Gram
negativnimi.
U¢inek neni v rozmezi 1 - 10 min. ovlivnén délkou expozice,
];,)fzi.(vzelméndaléi prodlouzeni expozice ptisobi jen nepatrné zvyseni
ucinku.



Dezinfekcni pripravek - biocid
é Registr chemickych latek a B Cesky BEnalish

1 oAPLKAc 6‘? KONTAKTY A ODKAZY

Vyhledani Biocidu

HMAZEV VI ROBKL: OZMAMOWTEL [JMENG, I ATD.): DRZITEL POVOLENI:

OEINME LATKA [NAZEV, CAS, ES): TYF PRIPRAVKU: £15L0 POVOLENI:

e
L

FOVOLENE POUZITI: CILOVE ORGANISMY:

Vyhledat Zrusit filtr

MNazev vyrobku Oznamovatel (jméno, IC atd.) Typ pfipravku Cizlo povoleni -

ZOOOM 8 Anti-Germ CZ s.r.0. Q ~

ZOO0OM 7 Anti-Germ CZ s.ro. Q

ZIZ Desinfektionsmittel PROFI WVIKON Deutschland GmbH 0z, 03, 04 0\



Dezinfekeni pripravek - biocid

KATEGORIE UZIVATELE: TYP PRIPRAVKU:

Profesionalni 01-Dezinfekéni prostfedky pro osobni hygienu 03-DezinfekEni
prostfedky pro veterindrni hygienu 04-Dezinfekéni prostiedky pro
oblast potravin a krmiv

OZNAMOVATEL

HAZEW:

ADRESA:

UCINNA LATKA (NAZEV, CAS, ES)

Cislo CAS Cislo ES Koncentrace[%)

ethanol 64-17-5 200-578-6

propan-1-ol 71-23-8 200-746-9




Dékuji za pozornost.

Slibuji, Ze se neprestanu pidit po dalsich
zajimavostech ze svéta dezinfekc¢nich
pripravk.

Tésim se na dalsi setkani u serialu REDEP.

REGISTR DEZINFEKCNICH
PRIPRAVKU DOPORUCENYCH

Doufam, 7e serial REDEP nebude mit tolik
dilt jako M*A*S*H.




